


1 DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Pruban 0,1 % crema per cani @

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Principio(i) attivo(i)

Resocortolo butirrato 1 mg/g NN
3. FORMA FARMACEUTICA K

Crema da bianca a biancastra.

4 INFORMAZIONI CLINICHE 0

41 Speciedi destinazione

Cani

-~
4.2 Indicazioni per I'utilizzazione . 0

Trattamento delle dermatiti umide localizzate acute. \

4.3 Controindicazioni

Non utilizzare in cani con lesioni estese.
Non utilizzare in cani con lesioni infettive rigine batterica, virale, fungina o parassitaria 0 con

lesioni ulcerative.
Non utilizzare negli animali affetti da Si @: di Cushing.

Non utilizzare nel cuccioli a di sotto dei g di etd
4.4  Avvertenze speciali per ciasc ecie di destinazione
Dato che i glucocorticosteroidi 0 determinare ritardo della crescita, deve essere ben controllato

I’uso in animali giovani i\ ita e non devono essere trattate lesioni estese.

4.5 Precauzioni speci tilizzazione

Precauzioni speciali I 1zzazione negli animali

Le lesioni devofic accuratamente monitorate per segni di infezione. In caso di diabete mellito, i
potenziali effettigsi ici del prodotto potrebbero influenzare la glicemia.

Prgaca;lj_zi(ﬁ' ia’ che devono essere adottate dalla persona che somministra il prodotto agli
animali

Questo mappartiene alla classe dei corticoidi di impiego cutaneo. E' stato riconosciuto che
I"us eutico di queste sostanze nell’ uomo induce effetti collaterali locali come assottigliamento

Ofterap
ella é agilita cutanes, ritardati processi di cicatrizzazione e infezioni secondarie.
etl"Contatto con il prodotto. Indossare guanti monouso per somministrare il prodotto.
e mani dopo |’ uso.
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4.6 Reazioni sfavorevali (frequenza e gravita) \:
Inrari cas e stata osservataiperemiadell’ areatrattata. m

4.7 Utilizzazione durante la gravidanza e |’ allattamento

Non usare in animali riproduttori né in cagne gravide o in allattamento . N
4.8 Interazionecon altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazioQ
Non applicare contemporaneamente altre preparazioni ad uso topico sulle esioni.
4.9 Dos da somministrare e vie di somministrazione \

All’inizio del trattamento applicare la crema due volte a giorno. Applicareuno strato di cremadi 1 cm
(0,2 g) per 10 cm? di lesione. Trattare per 7-14 giorni. La durata tamento non deve essere
superiore a 14 giorni. Prima dell’ applicazione pulire I'area rﬁi ANe, tosare il pelo che ricopre le
lesioni. Indossare guanti monouso e spalmare gentilmente la crex @ lla lesione. Si raccomanda di
distrarre I'animale per acuni minuti dopo la somministrazione per evitare il leccamento
(I"assorbimento per via orale della crema non e nociwcane, ma la rimozione della crema

mediante leccamento, subito dopo la somministrazi 0@, ebb@¥idurne I’ efficacia).

E’ bene cheil cane vengarivisitato dal veterinario q \oo 14 giorni di trattamento la lesione non
dovesse guarire.

410 Sovradosaggio

La superficie lesionata totale massima da t%r%&a in cm?) non deve essere superiore a 10
volte il peso corporeo (in kg).

Ad esempio, |’ areatotale datrattarein u 5 kg non deve essere superiore a 50 cn.

L’ uso di sovradossaggi , ad esempiq,un ciche di applicazione che prevede pit di due somministrazioni
al giorno oppure I’ estensione della a del trattamento, aumenta il rischio di effetti sistemici da
glucocorticosteroidi in particolare guando somministrato su lesioni estese.

4.11 Tempo(i) di sospemb\r@
Non pertinente m

5. PROPRIET@ACOLOGICHE

tica: Glucocorticosteroide codice ATCvet: QDO7AC90

Categoriafarm
Pruban Bnii cortolo butirrato come principio attivo. |l resocortolo butirrato € un

ide“eon elevata attivita glucocorticoide intrinseca. Le sue attivita mineralcorticoide e
QRO estremamente basse.
utirrato ha effetti glucocorticoidi locali e sistemici. L'entita di questi effetti dipende
ita di somministrazione e dal dosaggio. A seguito di applicazione topica sulla cute, s
un) effetto antinfiammatorio locale, accompagnato da moderata e reversibile soppressione
adosaggi superiori. A seguito di somministrazione orale nei cani sono stati osservati alcuni
tI'Sistemici.
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6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Incompatibilita

24 mesi

Non note. N
6.2  Periodo di validita N(D

Periodo di validita dopo prima aperturadel tubo: 8 settimane ¢

6.3 Speciali precauzioni per la conservazione K
Non conservare atemperatura superiori ai 25 °C \O

6.4 Naturaecomposizione del condizionamento primario

Tubo deformabile di alluminio contenente 15 g di crema, sigillatg.co inio e chiuso con tappo a
vite di polietilene, confezionato in scatole di cartone, un tubo p:

6.5 Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento medicinale veterinario non
utilizzato e dei materiali di scarto derivanti da#sudtilizzo

Tutti i medicinali veterinari non utilizzati o i mater? indi to derivati da tali medicinali devono
essere smaltiti in conformita alle disposizioni di legg

7. TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL MISSIONE IN COMMERCIO
Intervet International B.V. Q

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMERO(I) DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO

EU/2/00/024/001 \@

0. DATA DELLA PRI UTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL'AUTORIZZAZIONE

16.11.2000 Q
. \

10. DATA Bl REYISIONE DEL TESTO

L 4
11. D \)I VENDITA, FORNITURA E/O UTILIZZAZIONE

Non@vte
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TITOLARE(l) DELL’AUTORIZZAZION \ PRODUZIONE RESPONSABILE(l)
DEL RILASCIO DEI LOTTI

CONDIZIONI O LIMITAZIONI DELL’AU IZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN
COMMERCIO RIGUARDO A FOF@A EUTILIZZAZIONE

COMMERCIO RIGUARDO Sl ZA ED EFFICACIADELL'UTILIZZAZIONE

INDICAZIONE DEGLI M FQ
Y
O
. O
N

&

CONDIZIONI O LIMITAZIO@ "AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN
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A. TITOLARE(l) DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE
DEL RILASCIO DEI LOTTI

Intervet Internationa B.V. N
Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Il Ministerie van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij ha confermato che il gito uttivo e

autorizzato per i prodotti farmaceutici con il numero 324-BVEAK. .

B. CONDIZIONI O LIMITAZIONI DELL'AUTORIZZAZIONE AMMISSIONE IN
COMMERCIO RIGUARDO A FORNITURA E UTI LIZZAZIO@

M edicinale soggetto a prescrizione veterinaria. \
C. CONDIZIONI O LIMITAZIONI DELL’AUTORIZZ ALL'IMMISSIONE IN
COMMERCIO RIGUARDO SICUREZZA ED EFFI ELL'UTILIZZAZIONE

Non pertinente

'Q*
D. INDICAZIONE DEGLI MRL ¢

Non pertinente Q

o

%
%
’\Q

&
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INFORMAZIONI DA APPORRE SULL'IMBALLAGGIO ESTERNO
INFORMAZIONI DA APPORRE SUL CONDIZIONAMENTO PRIMARIO

xS

1 DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Pruban 0,1 % crema per cani

L 4
2. INDICAZIONE DEI PRINCIPI ATTIVI E DI ALTRE SOSTANZEeN

Resocortolo butirrato 1 mg/g

Crema

3. FORMA FARMACEUTICA 0&

4, CONFEZIONI

Tubo contenente 15 g di crema S %

5. SPECIE DI DESTINAZIONE

Cane
6. INDICAZIONE(l)
Trattamento delle dermatiti umide |(M® acute.
\ 7. MODALITA E VIA(E MMINISTRAZIONE

Uso cutaneo. \j
Applicare sulla cute datr, iante leggero massaggio sullalesione.

(8. TEM PO.DI_@SIONE

Non pertinente

RIO, AVVERTENZA(E) SPECIALE()

appartiene alla classe dei corticoidi. E' stato riconosciuto che I'uso terapeutico di
ze nell’'uomo induce effetti collaterali locali come assottigliamento della cute, fragilita
dati processi di cicatrizzazione e infezioni secondarie.

vitarell contatto con il prodotto. Utilizzare guanti monouso per somministrare il prodotto.
i le mani dopo I’ uso.
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Non utilizzare in cani con lesioni estese. La superficie lesionata totale massima da trattare (espres %
cm?) non deve essere superiore a 10 volte il peso corporeo (in kg). Ad esempio, | areatotale

in un cane di 5 kg non deve essere superiore a 50 cm®.

Non utilizzare in cani con lesioni infettive di origine batterica, virale, fungina o parassiterj on
lesioni ulcerative.
Non utilizzare negli animali affetti da Sindrome di Cushing.

Non utilizzare nei cani destinati allariproduzione e nelle cagne gravideoin a IattarNN

Non utilizzare nei cuccioli a di sotto dei 6 mesi di eta .

Dopo apertura, da usare entro 8 settimane.

10. DATA DI SCADENZA
mese/anno \

11. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERV

Non conservare atemperatura superiore ai 25 °C.
-~

SMALTIMENTO DEL MEDICINALE NO LI1ZZATO O DEI MATERIALI DI

12. OVE NECESSARIO, PRECAUZIONI PA ARl DA PRENDERE PER LO
Eﬁl
SCARTO

Tutti i medicinali veterinari non utilizzati o i materiali to devono essere smaltiti in conformita

alle disposizioni di legge locali. Q

13. LA SCRITTA“SOLAMENTE VETERINARIO” E CONDIZIONI O
LIMITAZIONI RELATIVE ORMITURA ED UTILIZZAZIONE , se pertinente

Solamente per uso veterinario. Dav i soltanto su prescrizione veterinaria.

14. LA SCRITTA“TENE RI DALLA PORTATA E DALLA VISTA DElI BAMBINI”

Tenere fuori ddlaportatm istadei bambini

15. NOME S INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE

ALL'IMM& EIN COMMERCIO

Intervet Intern ionaB.V.
Wim deK o6 35
5831 AN
Olanda

ERO(I) DI ISCRIZIONE NEL REGISTRO COMUNITARIO DEI MEDICINALI ‘

NUMERO DEL LOTTO DI FABBRICAZIONE ‘
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INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SUI CONDIZIONAMENTI PRIMARI DI
PICCOLE DIMENSIONI

1 DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Pruban 0,1 % crema per cani

Resocortolo butirrato 1 mg/g

IS
| 2. QUANTITA’ DI PRINCIPIO(I) ATTIVO(l) ew

3. CONTENUTO IN PESO, VOLUME O NUMERO DI DOS| :&

159

4. VIA (E) DI SOMMINISTRAZIONE :

Uso cutaneo. 'S 3

5. NUMERODI LOTTO

6. DATA DI SCADENZA < >

Mese/anno O
Dopo apertura, da usare entro 8 settimage.

‘ 7. LA SCRITTA “SOLAMENTE PER USO VETERINARIO”

Solamente per uso veterinakio
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FOGLIO ILLUSTRATIVO

1 NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZ
ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZA
ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI L
FABBRICAZIONE, SE DIVERSI m

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Olanda *

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO OK
Pruban 0,1 % crema per cani. \

3. INDICAZIONE DELLA SOSTANZA(E) ATTIVA(E) 0

Resocortolo butirrato 1 mg/g

-
4, INDICAZIONE(I) .

Trattamento delle dermatiti umide localizzate acute \

S. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare in cani con lesioni estese. La%cle lesionata totale massima da trattare (espressain

cm?®) non deve essere superiore a 10 volte i"peso Borporeo (in kg). Ad esempio, |’ area totale da trattare
in un cane di 5 kg non deve essere superi @ cm?.

Non utilizzare in cani con lesioni infetti i origine batterica, virale, fungina o parassitaria 0 con
lesioni ulcerative.

Non utilizzare in animali affetti da Sindrome di Cushing.

Non utilizzare in cani destinati iproduzione o nelle cagne gravide o in alattamento.

Non utilizzarein cuccioli@i 6 mes di eta.
6. REAZIONI SFAV@U

In rari cas e stat a iperemia dell’area trattata. Le lesioni devono essere accuratamente
monitorate per i diyinfezione. In caso di diabete mellito, i potenziali effetti sistemici del prodotto
potrebbero infl glicemia

L'uso di i, ad esempio un ciclo di applicazione che prevede piu di due somministrazioni
pp "estensione della durata del trattamento, aumenta il rischio di effetti sistemici da

glucocor; @ oidi in particolare guando somministrato su lesioni estese.

@ DI DESTINAZIONE
Coani.
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8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA’ DI
SOMMINISTRAZIONE

Per applicazione topica sulla cute.

Applicare uno strato di cremadi 1 cm (0,2 g) per 10 cm?di lesione. ®\

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

All’inizio del trattamento applicare la crema due volte a giorno. Trattare per 7- La durata
del trattamento non deve essere superiore a 14 giorni. Prima dell’ applicazi ong ea infetta e
tosareil pelo che ricopre le lesioni. Indossare guanti monouso e spalmare deli acremasulla

lesione. Si raccomanda di distrarre I’animale per alcuni minuti dopo la sommi ione per evitare il
leccamento (1" assorbimento per via orale della crema non & nocivo per il canemata rimozione della
crema mediante leccamento, subito dopo la somministrazione, potrebbe rid @ ficacia).

E’ bene cheil cane vengarivisitato dal veterinario, qualora dopo 14 giéeni tamento lalesione
non dovesse guarire.

10. TEMPO DI SOSPENSIONE

Non pertinente -~
4

11. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA XQVAZIONE

Tenere fuori dalla portata e dallavista dei bambini.
Non conservare atemperatura superiore ai 25 °C.
Periodo di validita dopo la prima apertura del settimane

12.  AVVERTENZA(E) SPECIALE(O

A seguito di applicazione topicafsul ute, S osserva un effetto antinfiammatorio locale,
accompagnato da moderata e revers soppressione surrenalica a dosaggi superiori. A seguito di
somministrazione orale nei cani sono stati osservati acuni effetti sistemici.

Dato che i glucocorticostegidi 0 determinare ritardo della crescita, deve essere ben controllato
I’uso in animali giovani in escita e non devono essere trattate le lesioni estese.

Questo prodotto apparti@ classe dei corticoidi di impiego cutaneo. E' stato riconosciuto che
I’uso terapeutico di anze nell’uomo induce effetti collaterali come assottigliamento della

cute, fragilita Clﬁan rit i processi di cicatrizzazione e infezioni secondarie.

Evitareil cont N prodotto. Indossare guanti monouso per somministrare il prodotto. Lavarsi le
mani dopo’l’u

13. P@ZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
P

TONONUTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI MATERIALI DI SCARTO

utt%cinali veterinari non utilizzati o i materiai di scarto derivati da tali medicinali devono
titi in conformita alle disposizioni di legge locali.
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14. DATADELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO

15. ALTRE INFORMAZIONI

glucorticoidi sia locali che sistemici. L’entita di questi effetti dipenﬁ

somministrazione e dal dosaggio. &
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